Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Jodix 130 mg table tit

kaliumjodidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laédkari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Jodix on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Jodix-tabletteja
Miten Jodix-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Jodix-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Jodix on ja mihin siti kiytetiin

Jodix on tarkoitettu ehkédisemddn radioaktiivista jodia sisdltdvédn laskeuman vaikutusta kilpirauhaseen
ydinrdjahdyksen tai ydinonnettomuuden sattuessa.

Radioaktiivinen jodi kulkeutuu hengitysiiman mukana keuhkoihin ja varastoituu kilpirauhaseen,
jolloin kilpirauhanen saa suuren séteilyannoksen. Tamé voi aiheuttaa kilpirauhasen vajaatoimintaa tai
mydhdisvaikutuksena kilpirauhasen kasvaimia.

Jodix estédi radioaktiivista jodia kertymisti kilpirauhaseen 90-99 %, kun kerta-annos otetaan heti kun

tieto radioaktiivisen laskeuman uhasta tulee. Jos tabletin otto viivdstyy 3—4 tuntia, suojavaikutus on
endd noin 50 %. Kerta-annoksen suojavaikutus kestda 1-2 vrk.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Jodix-tabletteja

Jodix-tabletteja kiyte tiiin vain viranomais e n kehotuksesta.

Ali ota Jodix-table tteja

- jos olet allerginen kaliumjodidille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on kilpirauhastulehdus

- jos sinulla on kilpirauhasen toimintah&irié

- jos sinulla on dermatitis herpetiformis (ihokeliakia).

Kerro lddkarille my®6s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.
Radioaktiivisessa laskeumatilanteessa tabletin ottaminen saattaa kuitenkin olla valttdiméatonta.

Kuuntele tiedotusvélineistd viranomaisten ohjeita.



Muut lisike valmis teet ja Jodix
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeita.

Jodidin kilpirauhaseen kohdistuvat vaikutukset voivat muuttua litiumin tai amiodaronin
(rytmihdirilddke) vaikutuksesta.

Jodix ruuan ja juoman kanssa
Tabletit otetaan runsaan nestemédrin kera.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltid ta apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Kerta-annoksesta eitiedetd olevan merkittdvad haittaa sikiolle eikd imevéiselle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jodix ei vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkéyttokykyyn.

Jodix siséltii kaliumia
Tamai ladke sisdltdd kaliumia 30,6 mg per tabletti. Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoimintaa tai
ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava timi huomioon.

3.  Miten Jodix-tabletteja otetaan
Jodix-tabletteja otettaessa on noudatettava viranomaisohjeita. Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd
pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten laékari tai apteekkihenkilokunta on méérinnyt. Tarkista ohjeet

ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Parhaan tehon saamiseksi Jodix on otettava mahdollisimman pian. Jos tabletin otto viivistyy 3—
4 tuntia, suojavaikutus on endé noin 50 %. Kerta-annoksen suojavaikutus kestda 1-2 vrk.

Tabletteja pitdisi aina olla saatavilla kotona, tydpaikoilla ja viestonsuojissa.

Suositeltu annos:
Enintdén 40-vuotiaat aikuiset ja raskaana olevat naiset: 1 tabletti kerta-annoksena.

Kaiytto lapsille ja nuorille
- 3—11-vuotiaat lapset: /> tablettia kerta-annoksena
- 12—18-vuotiaat lapset: 1 tabletti kerta-annoksena.

Tabletin voi pureskella, murskata tai niclld kokonaisena. Tabletit otetaan runsaan nestemddrian kera.
Noudata néitd ohjeita, ellei ladkéri toisin maaraa.

Annostusta ei pidd uusia omin pdin. Mikéli radioaktiivinen pddstd uusiutuu taijatkuu niin pitkéén, ettd
uusi annos on aitheellinen, viranomaiset tiedottavat asiasta tiedotusvalineissa.

Jos otat enemmiin Jodix-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jodix-tablettien yliannostus on harvoin vaarallinen. Yhannostus ilmenee 1dhinnd haittavaikutusten
voimistumisena.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Kerta-annos ei yleensi aiheuta haittavaikutuksia.

Toistuvassa annostelussa, kilpirauhastauteja sairastaville tai jodiyliherkille henkildille Jodix voi
kuitenkin aiheuttaa struuman tai kilpirauhasen vajaa- tai likatoimintaa. Muita mahdollisia, harvinaisia
haittavaikutuksia ovat mahavaivat, pahoinvointi, metallin maku suussa, lisdéntynyt syljeneritys ja
korvasylkirauhasen tulehtuminen.

Jodille yliherkdt voivat saada myos ihottumaa tai vakavampia allergisia reaktioita, kuten
keuhkoputkien supistumista, imusolmukkeiden turpoamista, nivelkipuja ja kuumetta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Jodix-tablettien siilyttiiminen
Sailytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Jodix sisdltii

- Vaikuttava aine on kaliumjodidi, jota on 130 mg yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Melkein valkoinen, vdrittomid kiteitd sisdltiva pyored, litted, ristikkdisuurteellinen tabletti, halkaisija
7 mm.

Pakkauskoot: 10 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.11.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Jodix 130 mg tabletter

kaliumjodid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ér viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Jodix ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Jodix

Hur du tar Jodix

Eventuella biverkningar

Hur Jodix ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Jodix dr och vad det anvinds for

Avsikten med Jodix &r att forhindra skoldkorteleffekterna av radioaktivt jod i ett nedfall vid en
karnexplosion eller kdrnkraftsolycka.

Radioaktiv jod i luften man andas in upptas via lungorna och ansamlas i skoldkorteln, varvid
skoldkorteln far en stor stralningsdos. Detta kan fororsaka underfunktion i skoldkorteln eller, som en
senare verkan, tumorer 1 skoldkorteln.

Jodix forhindrar till 90-99 % radioaktivt jod fran att ansamlas i skoldkorteln, da engangsdosen genast
tas ndr man far informationen om att ett radioaktivt nedfall hotar. Om intagandet av tabletten forsenas
med 3—4 timmar dr skyddseffekten endast cirka 50 %. Skyddsverkan av en engangsdos varari 1—

2 dygn.

2. Vad du behover veta innan du tar Jodix

Jodix-tabletter anviinds endast pi uppmaning av myndigheterna.

Ta inte Jodix

- om du dr allergisk mot kaliumjodid eller nagot annat imnehéllsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har lidit av skoldkdrtelinflammation

- om du har funktionsstdrning i skoldkorteln

- om du har dermatitis herpetiformis (hudkeliaki).

Beritta for likaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.

I fall avradioaktivt nedfall kan det dock vara nddvéndigt att ta tabletten.
Lyssna pa myndigheternas direktiv i radion.



Andra likemedel och Jodix
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Effekter avjodid pa skoldkorteln kan fordndras om likemedlet anvinds samtidigt med litium eller
amiodaron (ett likemedel mot rytmstorningar).

Jodix med mat och dryck
Tabletterna tas med en riklig méngd vitska.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Man kénner inte till atten engéngsdos skulle ha betydande skadliga verkningar pa fostret eller
dibarnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Jodix paverkar varken formégan att kora eller att anvinda maskiner.

Jodix inne héller kalium
Detta lakemedel innehaller 30,6 mg kalium per tablett. Detta bor beaktas av patienter med reducerad
njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

3. Hur du tar Jodix

Vid intag av Jodix-tabletter ska myndigheternas instruktioner foljas. Ta alltid detta likemedel exakt
enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare eller apotekspersonal.
Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

For att fa basta mojliga effekt ska man ta Jodix s& snabbt som mdjligt. Om intagandet av tabletten
forsenas med 3—4 timmar, ar skyddseffekten endast cirka 50 %. Skyddsverkan av en engéngsdos varar
i 1-2 dygn.

Tabletter bor alltid finnas tillgéingliga 1 hemmet, pa arbetsplatsen och i skyddsrummen.

Rekommenderad dos ér:
Vuxna upp till 40 ar och gravida kvinnor: 1 tablett som engéngsdos.

Anvindning for barn och ungdomar
- barn fran 3 till 11 ar: % tablett som engangsdos
- barn fran 12 till 18 &r: 1 tablett som engangsdos.

Tabletten kan tuggas, krossas eller sviljas hel. Tabletterna tas med en riklig mingd vétska.
Folj dessa anvisningar om likare inte har gett en annan ordination.

Man bor inte ta en tilliggsdos pa egen hand. Om ett nytt radioaktivt utslipp sker eller om utslappet
fortgar sa linge att en ny dos dr motiverad, informerar myndigheterna om saken via radion.

Om du har tagit for stor mingd av Jodix

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.



En 6verdosering av Jodix tabletter ar sdllan farlig. En 6verdosering yppar sig nirmast som en
forstarkning av biverkningar.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

En engéngsdos fororsakar i allménhet inga biverkningar.

Vid upprepad dosering och hos personer med skoldkortelsjukdomar eller Gverkénslighet for jod kan
Jodix dock fororsaka struma eller under- eller dverfunktion i skoldkdrteln. Andra mojliga men
séllsynta biverkningar &r magbesvir, illaméende, metallsmak i munnen, 6kad salivutséndring och
inflammation i 6ronspottkorten.

Personer som dr dverkénsliga for jod kan ocksa fa eksemeller allvarligare allergiska reaktioner, t.ex.
sammandragning av luftréren, uppsviéllda lymfkortlar, ledsmértor och feber.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se

detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Jodix ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr kaliumjodid, varav finns 130 mg ien tablett.

- Ovriga innehallsémnen ar mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid och

magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Naéstan vit, innehdllande ofargade kristaller, rund, platt, med krysskara forsedd tablett, diameter 7 mm.

Forpackningsstorlekar: 10 och 100 tabletter.


http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 3.11.2023.



